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FARMACEUTICA PARA EL TRATAMIENTO MEDICO DE LA HYPERPLASIA BENIGNA DE 
LA PROSTATA, SU METODO DE PREPARACION y tambien se refiere a SU APLICAClON 
TERAPEUTICA, dado que a partir de dicha composicion surge una nueva y hasta el 
momento unica tecnica terapeutica probadamente efectiva para encarar el manejo medico, 
sin cirugia y sin-ningun tipo de agresion, de la HYPERPLASIA BENIGNA DE LA GLANDULA 
PROSTATICA (agrandamiento de la prostata). 

GENERALIDADES - PROBLEMA PLANTEADO EN EL CAMPO MEDICO 

Para evaluar-Ia^gran importancia que el problema presenta dentro del campo de la medicina 
y la implicancia socio-economica a nivel mundial, bastara con saber que, la hipeipiasia 
, prostatica benigna (H.P.B) afecta aproximadamente ai 50 pbr ciento de los hombres de 60 
anos. A los 80 anos de edad, las estimaciones se ubican en aproximadamente el 80 por 
ciento. 

Ya en 1968 se sugeria que un hombre de 40 anos que viviera hasta los 80 tenia 
aproximadamente una probabilidad del 10 % de ser sometido a una prostatectorma 
(extirpacion total de la prostata) lo cual representa, mas alia del riesgo anestesico y 
quirurgico no solo una castracion sino tambien una futura impotencia sexual. 

En epocas mas recientes, solo en los Estados Unidos se ha sugerido una probabilidad tres 
veces mayor. Entre 400.000 y 500.000 prostatectomias se realizan alii anualmente por 
afecciones diagnosticadas como H.P.B., y los costos totales (evaiuacion preoperatoria, 
hospitalizacion, honorarios quirurgicos, perdida de productividad, y tratamiento de las 




del gasto monetario total en salud de EE.UU. 

En todo el mundo, incluyendo nuestro pais, ocurre lo mismo. Finalmente, los cirujanos y 
urologos comienzan ya a aceptar que el resultado global tanto de la prostatectomia total 
como de la transuretral (operar a traves de la uretra) no es tan favorable como se aceptaba 
hasta ahora. 

Pero por otra parte, los medicos tambien saben que hasta ahora, a pesar de que ningun 
paciente^o.,desea, no tienen mejor opcion que operar, porque las nuevas medicinas que 
aparecen-en el mercado y los nuevos metodos terapeuticos de curacidn sierripre hacen 
milagros durante un breve period© inicial pero luego fracasan. 

ARTE PREVIO - TRATAMIENTOS MEDICOS 

Las siguientes son las diferentes terapias medicas que actualmente estan siendo utilizadas 
por los urologos y cirujanos de todo el mundo con su paciente antes de proponerle la 
cirugia: 

1. Terapias endocrinas en base a la accion de androgenos sobre la prostata; han 
resultado ser altamente iatrogenicas (iatros = medico y genico= provocado por el) ya 
que, aparte de no ser probadamente efectivas, provocan impotencia y otros efectos 
indeseables. 

2. Finasteride: (nombre de la droga generica). Es una inhibidora de la 5 alfa-reductasa. 
Provoca interferencia hormonal con la testosterona del paciente, resultando en 



perdida deJa ereccion, de la libido y hasta^fa^^^^tfa (hipertrofia de los senos). 
Produce mucho mas dano que algun resultado ocasional, sobretodo en la 
disminucion del tamano de la prostata, pero debe ser ingerida continuamente, ya que 
carece de efecto residual. Ademas, su costo es alto. En resumen, los urologos saben 
que, cuando mucho se trata de una droga reservada para el alivio paliativo y 
temporario.de los smtomas prostaticos, y la utilizan como unica solucion antes de 
una inevitable prostatectomia. 

Antagonistas de receptores alpha-adrenergicos: estos medicamentos actuan sobre el 
musculq T liso^el cuello de la vejiga, el cual se continua en la uretra prostatica. Eriibi 1 
casos 'de.hiperplasia del cuello vesical puede dar buen resultado y asi lo empleamos. 
Este musculo es controlado por el Sistema Nervioso Autonomo (S.N.A.) conocido 
tambien como Sistema Simpatico- Parasimpatico, que es tambien el* que controla 
nuestras emociones. Asi entonces, ante un paciente emocionable, que de pronto 
sufre algun disgusto o va entrando en un estado de ansiedad por la sumatoria de 
preocupaciones, a traves de su S.N.A. puede activar las fibras simpaticas 
productoras de adrenalina y estas a su vez provocar el espasmo o contraccion de 
ese musculo liso. En tal caso se cierra automaticamente la luz de la uretra y la orina 
no puede fluir libremente; repentinamente el enfermo no puede orinar. En estos 
casos, las drogas conocidas como antagonistas de receptores alpha-adrenergicos 
(como la Terazosina, Tamsulosina, Doxazosina, Alfuzosina, restablecen el equilibrio 
muscular y permiten orinar al enfermo. Pero que quede claro que el efecto positive 
de estas drogas se ejerce, reiteramos, sobre el musculo liso del cuello de la vejiga, 
pero carece de actividad en absoluto sobre el tumor benigno prostatico H.P.B. el cual 
continuara creciendo* y comprometiendo cada vez mas la dinamica de la miccion. 
Nosotros usamos estos medicamentos cuando, junto con la HPB, coexisten 
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cualquiera de aquellos dos problemas mencfeS^^gfbstas drogas no hacen dano 
como lo hace el Finasteride, pero pueden provocar taquicardia refleja, mareos, 
eyaculacion retrograda o retardada y principaimente, actuando sobre la presion 
arterial, provocan hipotension. Por eso generalmente se las administra al acostarse, 
de noche, para minimizar sus efectos contrarios. 

3. Fitoterapicos (serenoa repens-african pigeons-polen-etc): son drogas naturales muy 
utiles que no danan en absoluto al organismo, pero su sola administracion no' 
alcanza para detener el crecimiento del tumor. Nosotros las usamos al final del 
tratamiiento, como una terapia complementaria, pero solamente cuando el complejo 
Pseudomona Aeruginosa - Timo - Prostata ha logrado el efecto principal. 

; ; Como parte del Arte Previo . podemos citar la aplicacion de polisacaridos bacterianos en 
Dermatologia para el caso de alteraciones de la piel de origen alergico, soriasis, eczemas, 
en general, asi como tambien para queloides, cicatrices hipertroficas y ulceras torpidas. En 
los tratamientos antineoplasicos, como coadyuvante inmunologico, de acuerdo a su accion 
inmunoestimulante no especifica y desensibilizante. 

En este sentido, se conoce el product© comercialmente denominado "POLIGRAM" 
inyectable que es utilizado como antibacteriano, junto con el antibiotico de eleccion, aun en 
calidad de solvente. 

Se indica que en los procesos agudos aumenta el poder bactericida de los mismos al 
sumarle como refuerzo la neutroffiia y la eosinopenia por via hematica. 




Su action bioplastica le permite actuar como regenerador de los tejidos que otorga solution 
a los graves cuadros de induration de los cuerpos cavernosos. 

Se trata de una Composition que cada 100 ml contiene: 

Polisacaridos de Germenes Gram Negativos 

(Pseudomona Aeruginosa) 0,010 g. 

Cuantificacion de Carbohidratos Totales 

expresada como Glucosa: 0,076 mg. 

Solution fisiologica esteril: .v.V.fi ...V .7..V...100 ml. 

FUNDAMENTACION CIENTIFICA DEL EMPLEO DE UNA COMPOSICION 
FARMACEUTICA DE POLISACARIDOS DE PSEUDOMONA AERUGINOSA, TIMO Y 
PROSTATA PARA EL TRATAMIENTO DE LA H.P.B. 

Haptenes v Polisacaridos. Entre los antigenos incompletes o Haptenes se encuentran los 
polisacaridos bacterianos, y entre estos esta la Pseudomona Aeruginosa.. 
La Inmunologia nos dice que el haptene es una particula pequena no inmunogenica, que es 
incapaz de actuar por si misma, pero que al unirse a una proteina llega a formar un 
antigeno. Por eso decimos que es un antigeno incompleto, es decir, por si sola no tiene 
poder antigenico. <^Y cual es la relation entre un polisacarido simple y un haptene? El 
polisacarido es un haptene, siempre es asi. 




son polisacaridos. Nos ocuparemos aqui del polisacarido diTPseudomona Aeruginosa, que 
es un haptene. y tambien es un "inmunomodulador", una sustancia que actua regulando la 
actividad de los complejos que se ocupan de la inmunidad. 



En 1955 Heidelberger (1) nos decia que las bacterias son verdaderas colecciones de 
antigenos de la mas variada estructura quimica; y ya en 1936 Landsteiner (2) habia 
descubierto que el "haptene" actuaba como un antigeno incompleto, pero que si fuese 
despojado de su fracciones proteica y lipidica - ambas toxicas- quedaria solarnente su 
fraccion polisacaridica que podria utilizarse con fines terapeuticos. Al mismo tiempo el 
frances Boivin (3) estaba jnyestigando con Lipopolisacaridos que provocaban fiebre y estado ^ ^ ^ 
toxico por un lado, pero habia descubierto que tambien estimulaba las defensas, y concluia, 
junto con otrqs autores norteamericanos que era la fiebre la responsable de la actividad 
•jtg . , inmunolpgica, o sea, la etapa previa rriecesaria para lograr4a mejorfa. A partir de esos 
estudios, Puebla en Argentina (4) comenzo a trabajar con el polisacarido de Pseudomona 
Aeruginosa, opinando, por el contrario, que era la fracci6n lipidica la que producla la fiebre y 
que era necesario eliminarla, pues nada tenia que ver con la accion inmuno — estimulante. 
En el afto 1954 Puebla es el primero que consigue aislar un extracto con polisacaridos 
bacterianos de la Pseudomona Aeruginosa sin accion piretogena, a la inversa de lo descrito 
por aquellos investigadores, y llega a la conclusion de que el Haptene de P.A. es el 
polisacarido de esa bacteria cuya accion no es toxica sino desensibilizante. La aplicacion de 
este concepto da paso al tratamiento que se conoce como Haptenoterapia, abriendo un 
nuevo horizonte terapeutico para la inmunologia. 

Puebla y sus colaboradores continuaron trabajando con el Polisacarido de P.A., y en 
poco tiempo extendieron el campo terapeutico a otros paises, otras patologfas y a otros 
polisacaridos, (10-12-13 -14 -17 -18 -19 - 20 - 21 - 22 - 23 - 24 y 25 ). Los investigadores 
pudieron confirmar la accion sobresaliente de la P. A., especialmente en las afecciones del 
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desensibilizante" ha llevado al tratamiento que se conoce como haptenoterapia . 
Hasta ese momento, el medico argentine estaba convencido de que se encontraba ante un 
polisacarido puro. Pero no era asi. Fue la investigadora Leyton de Chile (5) quien algunos 
anos despues, realiza un estudio quimico y fisico-qufmico en profundidad del P. P A. y 
confirma la ausencia de restos lipidicos responsables de la pirexia y la ausencia de acciones 
toxicas, pero tambien se da cuenta de que habfa encontrado un verdadero complejo 
polisacarido compuesto detres elementos diferentes: a- el polisacarido propiamente dicho; 
b- restos de Acidos Nucleicos ( constituidos por ADN y ARN) quienes actuando a nivel 
tisular activan todos los sistemas metabolicos, lo que explica la accion eutrofica y 
revitalizante del paciente; y c- Aminoacidos y/o Polipeptidos, los denominados "carriers" 
quienes si sobrepasan de peso molecular 5.000 actuan como antigenos y sino que actuan 
como ladrillos formadores de proteinase Estos tres agregados en conjunto se'eomportan 
como "inmunomoduladores", sustancias que actuan regulando la actividad de los complejos 
que se ocupan de la Inmunidad, y que traerian, como se vio despues, beneficios 
terapeuticos aun mayores. A partir de all! se inicia una investigacion clinica amplia, con 
dosis superiores a las que entonces eran consideradas toxicas, llegandose a la conclusion 
de que los polisacaridos bacterianos - en especial la pseudomona aeruginosa - actuando 
como inmunomodulador, interviene en varios sistemas: 

1. Estimulando la inmunidad del enfermo. 2. Nonmalizando y reactivando el metabolismo; y 
3. desarrollando efectos bioplasticos y fibrinoliticos sobre el Tejido Conectivo. 

1. Inmunidad. 

Los Polisacaridos de pseudomona aeruginosa actuando como inmunomoduladores regulan 
la actividad de los complejos que se ocupan de la inmunidad. Estas sustancias estimulan las 
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suero de pacientes con procesos cronicos 
(6) Waisbren & Brown. 

Meir, R. (7) en 1958 nos habla de la accion quimiotaxica de los mucopolisacaridos, o sea la 
atraccion que ellos ejercen sobre los leucocitos. Meier.R. & Schar.B (8) confirma la actividad 
quimiotaxica de los polisacaridos de bacterias gram positivas y negativas. Buttler, U & 
Thomas.G en 1956 (9) observaron que los polisacaridos producen aumento de la migracion 
leucocitaria y estimulan la fagocitosis, comprobada por la neutrofilia que producen, todo lo 
cual aumentaria — por descarte -> el indice opsono-citofagico, Ademas intervienen en la 
transformacion de fibroblastos en fagocitos moviles 6 macrofagos (favoreciendo, en el caso 
de la prostata, la reabsorcion de focos necroticos y de infartos vasculares). Pue£la, LC en 
,^1957,(10) estudia el efecto de los polisacaridos en la resistencia a las infeccibnes 
bacterianas y virales, especialmente de bacterias gram negativos, las que serian capaces de 
activar las funciones defensivas del organismo. Finalmente Pillemer,L. (11) descubre el 
efecto de los polisacaridos bacterianos - especialmente los exentos de lipoides A - sobre el 
Sistema de la Properdin a, y comprueba las propiedades bactericidas y citoliticas al bloquear 
ciertas a inmuno-globulinas° del tipo gama A(fracci6n anti-defensa) 

Entre 1955 y 1956, Puebla, C.L M Denner, H.O. y colaboradores (12 y 13) trabajando con 
polisacaridos de Pseudomona Aeruginosa (PP.A) demuestran la accion de esta en los 
fen6menos alergicos y su efecto desensibiiizante en el shock-anafilactico y en los 
fenomenos de Arthus y Sanarelli-Schwartzmann. Estos investigadores atribuyen tales 
propiedades antialergicas a la accion desensibiiizante del hapteno de pseudomona 
aeruginosa, la que activana los sistemas especfficos e inespectficos de defensa que se 
encuentran inhibidos en fos procesos de "hipersensibilidad retardada" estado critico siempre 




cronicas), virosis y enfermedades infecto-contagiosas. 

2. Metabolismo. La clinica nos dice que el paciente medicado con P.P.A. tiende a normalizar 
sus funciones metabolicas: 

a) Presenta una sensation de bienestar, mejora la anorexia, el estado animico, astenia y 
depresion. 

b) Normalize el transito intestinal y el mecanismo hidrico (14) 

c) Controla sus Hpidos en sangre por degradation lipoHtica de las grasas (15 y 16) 

d) Aumenta la accidn enzimatica ty^co-enzimatica en el ciclo tricarboxilico de Krebs lo cual, 
favoreciendo las transaminaciones glutamicas, provoca una mejor neoformacion de 
mucopolisacaridos f .factores de formation del mesenquima y de la action desintoxicante que 
ayudan a una normalization funcional del tejido conectivo. 

3. Teiido Conectivo. 

El estudio de los efectos del P. P. A. sobre este tejido, constituye la actividad especifica y 
m£s demostrativa de su comportamiento en el manejo medico de la H.P.B., o mejor diriamos 
de la Fibroplasia Prostatica Benigna. La actividad se manifiesta a traves de A) efectos 
Biopl&sticos; y B) accion Fibrinotftica. 

Los efectos biopfasticos se producirfan debido a la disminucion de la inflamacidn y 
regeneration del tejido 

al producirse el equilibrio entre el fibroblasto y la sustancia intercelular. Pero tambien a la 
"accion tipo cortisona" de los polisacaridos que tendrian un benefico efecto al inhibir las 
reactions tisulares de tipo antigeno-anticuerpo. Ver Leyton (5) Tambien los autores 
mentionados al estudiar los efectos biopiasticos de la P:P:A, descubrieron que al mejorar la 
calidad de los componentes del tejido conectivo: fibroblastos, fibrocitos, leio-mio-titos, fibras 




en velocidad de curacion, y la cicatriz seria mas limpia y mas pareja, - no queloide - 



Los efectos ftbrinoltticos de los P. PA se manrfiestan at provocar la regulacion de la relacion 
fructosa-galactosa que se encuentra alterada en los procesos formadores de queloides o 
estados de fibrosis. Recordemos que los peligrosos focos de infartos vasculares y necroticos 
que se forman en la prostata anidan dentro de los acinos, bloqueandolos y atrofiandolos. Por 
acci6n de los polisac^ridos de pseudomona, los fibroblastos se transforman en fagocitos 
moviles (macrofagos) quienes demuestran su accion fibiinolitica reabsorbiendo y 
desintegrando dichos focos. Finalmente en 1966, Derdoy y Puebla (23), investigando 
fibrosis de otro origen, como en las estrecheces uretrales post- traumaticas o en post- 
infecciones gonorreicas, y en casos de enfermedad de Peirone, comprobaron tambien los 
efectos fibrinolrticos del P.P.A. 



Estas circunstancias llevaron a Benahim y Repetto en 1961, (26 ) a probar la accion del 
P.P.A. en las cicatrices hipertroficas y queloides secuelas de quemaduras importantes. La 
actualizacion con la suma de sus experiencias publicadas en 1979 confirmaron el exito del 
P.A. en estas mesenquimopatfas. Resuftado: el estudio de la dermis evidencio que, al cabo 
de un tiempo (alrededor de tres meses) de tratamiento de P. A. con dosis de inyecciones IM 
o IV se producirfa fa "involucion" del proceso fibroso, manifestandose una acci6n hialinizante 
del tejido fibroso denso; la involucion fibro-hiatina con la aparicidn de fibroblastos jovenes. 
Este cuadro anatomopatologico coincide con el momenta clfnico cuando el tumor queloide 
comienza a ablandarse y tambien a aplanarse. Al mismo tiempo Benahim observa una 
intensa hialinizacion de las fibras colagenas. Frente a este hecho importante nos 
preguntamos ^cual seria entonces el mecanismo de accion de la P. A., y a que resuftado 
nos llevaria el aplicarla para el tratamiento de la glandula prostetica? Por los trabajos de 




provocando fenomenos que conducirfan a su normalizaci6n at restituirse tambien aquf el 
equilibrio Fibroblasto -Sustancia Intercolaaena 

.En consecuencia, estudiando la similitud anatomopatologica de las cicatrices fibrosas y 
sobre todo de los queloides (verdaderos tumores benignos de tejido fibroso denso de la piel 
muy rico en fibroblastos) con el adeno-leio-fibro-mioma de la prostata, me decidieron a 
investigar la accion del P.A. sobre esta ultima. Los autores estan de acuerdo que estas dos 
entidades son tumores del tejido conectivo que involucran al fibroblasto y ambos responden 
a una reaccion fibroblastica; las dos tienen al noduld^flbroplasico como unidad histologica y 
al fibroblasto como la celula fundamental participahte del proceso de formation del nodulo. 
En la formacidn de ambos tumores , ademas del tejido fibroso intervienen las fibras 
cv>-' colagenas, vasos,. linfocitos, etc. Luego, los desorden^ histdpatoiogicos se parecen; 
ambas invaden el tejido normal, tanto en prdstata como en la piel. Y a traves de esta 
estructura anatomopatologica, tambien se relacionan con el fibroma, o fibromioma de utero. 

(1) Heidelberger,M ■." Polysacharides in Biology" Transactions of the 1rst Conference. 27 
april,1955. The-Josiah Macy Jr. Foundation. 

(2) Landsteiner,K "Specificity of serological reactions 0 , Charles CThomas,1936, Springfield 
III., Baltimore , Maryland. 

(3) Boivin,A. y Mesrobeaunu LRevue d' Inmunologie 1: 563, 1935. 

(4) Puebla,LC.et al. "Tratamiento de enfermedades de tipo alergico con un preparado 
extrafdo del Polisacarido de Pseudomona Aeruginosa' IV Seccion Cientffica, Sociedad 
Argentina de Pediatna, 9 de agosto de 1 955. 
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NOVEDAD DEL INVENTO - OBJETO PRINCIPAL 



De lo precedentemente expuesto, puede deflnirse como objeto principal de la presente 
patente de Invencion, a una Composicion Farmac6utica espectalmente indicada para ser 
aplicada en el tratamiento medico de la Hiperplasia Benigna de la Prostata, formulacibn que 
se distingue porque, ademas del Polisacarido de Germenes Gram Negativos, concretamente 
el Polisacarido de Pseudomona Aeruginosa, contiene tambien dos elementos que son 
esenciales: Timo y Prostata (extractos hidrosolubles). Los resultados clfnicos demuestran 
que la cqmbjnacion de ambos logran potencializar la actividad de la seudomona 
aumentando la accibn inmunomoduladora necesaria, - efectos bioplastico, fibrinolftico, 
defensivo y eutrofico - para actuar con exito sobre la fibroplasia prostatica. 

Mas concretamente se trata de una Composicion farmaceutica donde, cada 1 ml. contiene: 



Polisacaridos de Germenes Gram Negativos: entre 0,05 gr. y 0,002 gr. 

Timo (extract© hidrosoluble) : entre 2 mg. y 0,1 mg. 

Prostata (extracto hidrosoluble): entre 1 mg. y 0,01 mg. 

Carbohidratos totales (Glucosa): entre 2 mg. y 0,02 mg. 

Solucion Rsiologica esteril: c.s.p 1 ml. 



Se destaca entonces que la Composicion precedentemente indicada utiliza: 

1 Como Polisacarido el de Pseudomona Aeruginosa en las proporciones indicadas; 

2.- Se complementa la fdrmula con el agregado de dos elementos esenciales en forma de 

extractos hidrosolubles: Timo y Prostata. 



F ouo f\ J]^ I! 16 

v < "yj 

Mas especificamente, en una proporci6n optima, seestablecfe que la Composition inventada 
- a la que de ahora en mas llamaremos Complejo Medicamentosa 6 simplemente Cocktail - 
contiene, cada 1 ml: 
Polisacaridos de Germenes Gram Negativos: 

Pseudomona Aeruginosa: 0,005 gr. ( = 500 gamas ) 

Timo (extract© hidrosoluble): 0,9 mg, 

Pr6stata (extracto hidrosoluble): 0,3 mg. 

Carbohidratos totales (Glucosa): 0,038 mg. 

Solution Fisiologica esteril: c.s.p ..1 ml. 



La invention contempla la description resumida de los procedimientos para la preparation 
de la composition indicada precedentemente. Este proceso esta compuesto esencialmente 
de tres partes: s 

PARTE UNO. Metodo apropiado para obtener bacterias del genero Pseudomona . 

EI cultivo de Pseudomona se hara en medio Iiquido de la manera habitual, trabajando en 
rigurosas conditiones bacteriologicas. 



Para ello se debera contar con una cepa previamente tipificada con las correspondientes 
pruebas bioquimicas. 



El medio de cultivo, entre otros puede ser un Caldo Nutritivo de elaboration comercial y 
disponible en casas especializadas para la venta de productos de laboratorio 
bacteriologicos, 




bacteriano para determinar el tiempo optimo de cuftivo a los fines de obtener una alta 
concentration de polisacaridos, posteriormente. 

Una vez obtenida la masa bacteriana debera procederse a su lavado y acondicionarta para 
su posterior conservation 
o extraction. 

Despu6s de su pesada, las bacterias se conservaran en freezer hasta su posterior 
utilization. En todos los casos se nealizaran los correspondientes controles bacteriologicos 
de la cepa mediante las reactiones bioquimicas espetificas, a los fines de asegurarse de 
que permanezcan fibre de contaminantes. 

PARTE DOS. Procedimiento para la obtention de lioo polisacaridos bacterianos. 
Acondicionar la masa bacteriana para proceder a su extraction utilizando tecnicas con 
solventes organicos, secar convenientemente dicha masa y pesar. Para pesar las bacterias 
se debera centrifugar el medio de cuftivo en centrifugas de aire r.p.m., para descartar luego 
el sobrenadante. La tara se har£ por drferentia de pesada entre el frasco vacfo - 
previamente pesado -y el frasco con sedimento bacteriano. 

Preparar una solution de fenol en concentration optima para un maximo rendimiento y 
utilizar la fase acuosa descartando el residuo bacteriano. 



PARTE TRES 



Procedimiento para separar la fraccibn lipfdica v obt^^gj^lga^irido puro / 

Se precede a la separacion de la fraccion lipfdica para obtener el polisacarido puro. (hapteno 
desensibilizante) 

A tales fines se utiliza la hidroiisis para eliminar la parte toxica (Lipidos) y se ultracentrifuga 
para obtener finalmente 

los polisacaridos en su estado de mayor pureza. Liofilizar. " 

Asimismo, la presente patente de invencton tambieri^se refiere al tratamiento medico de la 
Hiperplasia Benigna de la Prostata y que consiste en la Aplicacion Terapeutica de esta 
Composicion indicada. 

EJEMPLOS DE APLICACION 

INVESTIGACION CUNICA REAL1ZADA CON 200 PACIENTES PROSTATICOS 
DURANTE LOS ANOS 1997 Y 2002 EN EL CENTRO MEDICO DE LA FUNDACION 
BARREIRO DE BUENOS AIRES. 

AI regresar de Liberia, Africa Occidental en 1983, despues de ejercer 17 anos en la selva, 
me instale en Buenos Aires. Siendo yo un medico generalista fogueado en la observacion 
clmica de la practica diaria, donde el maestro es la mezcla de los fracazos y de los exitos, mi 
laboratorio fue el consuftorio y los materiales mis pacientes. 

Descontando de que el P.P.A, no presentaba efectos iatrogenicos, ni tampoco el Timo y la 
Prostata en su forma de extractos hidrosolubles, aun en enfermos de avanzada edad, en 




primero a resolver, (a) : la proporci6n de cada uno en la f6rmula, (b): la dosis inicial del 
tratamiento adecuada y (c): la via de administracion. 

Desde ailf varies miles de pacientes prostaticos que estaban para la cirugia pasaron por 
nuestra fundacion para recibir tratamiento medico; cada uno de ellos nos dejaba una 
ensenanza. Los resultados fueron cada vez mas alentadores, hasta que en el ano 1997 
decidl comenzar la investigacion a efectos de reunir elementos de prueba para construir un 
protocolo, para luego evaluar, informar y comparer los resultados con mis colegas. 

LA INVESTIGACION 

Grupo A 

De la totalidad de 640 pacientes con smtomas de obstruction urinaria admitidos a 
tratamiento desde el dia 2 de Enero de 1997 haste el dta 31 de Agosto del mismo ano, a 
medida que iqs pacientes ingresaban ai Centre iban siendo seteccionados al azar y 
sometidos a pruebas de laboratorio, hasta que pudimos reunir un grupo de 200 prostaticos 
de todas las edades entre 56 y 92 anos; con prostatas entre 45 y 158 gramos. Fueron 
exciuidos los pacientes con disfuncion renal actual, enfermedad cerebrovascular, disfuncion 
severa neurologica o siquiatrica, cancer de la prostata, estrechamiento uretrai, prostatitis 
bacteriana, sospecha de vejiga neurogenica o a los operados de su prostata. 

El 2 de enero/1997 se inicio la investigacion con un primer grupo de once pacientes. Se 
hicieron las primeras pruebas de laboratorio y diagndstico que duraron una semana. Este 
primer grupo comenzo el tratamiento el 10 de Enero (lo llamaremos Dfa Cero ). E! 
tratamiento fue randomizado, a doble ciego y controlado por placebo. 




Cada paciente fue tratado durante 120 dias. El 31 de diciembre fue dado de atta el ultimo 
paciente. Ese mismo dia finalize la prueba de investigacion. 

Control de base: examen fisico completo; tacto rectal de la prostata, especialmente el 
tamafio y el grado de dureza de la gl£ndula; historia clinica incluyendo algun episodio de 
retencibn aguda, antecedentes familiares, enfermedades actuales y pasadas; examen de 
rutina de secrecibn prost£tica, sangre y orina con sedimento y materia fecal; Ecografia 
transrectal; flujometria (Flujo maximo) y residuo de orina despues de la^miceion, obtenido 
por sonda. 

Por rutina se investigaron Ips focos septicos a distancia (senos paranasales* amigdalas^y 
dentadura) como tambten ios h^bitos alimentarios, habttos de evacuacidn intestinal y 
urinaria, con el objeto de ser tratados inmediatamente para corregir cualquier anomalfa. 

Cuando se complet6 el grupo de 200 pacientes, fue dividido en dos grupos de 100 pacientes 
cada uno: el grupo azul Placebo - (GAP)- cuyo medicament© fue identificado con una 
etiqueta azul, y el grupo verde (G.V), marcado con una etiqueta verde y tratado con P.P.A. 

A todos Ios pacientes se les explico el objetivo, alcance del programa y su importancia. 
Luego se les comunico que la mitad de ellos recibiria - sin saber quien, ni ellos ni el medico 
-el tratamiento completo desde el primer dia y la otra mitad serfan inyectados con una 
sustancia inocua, solamente por Ios primeros 45 dias; durante Ios cuales se les aseguro que 
no tendrian ningun riesgo o inconveniente; y que luego a partir del dia 46 comenzarian a 
recibir su tratamiento real, y como premio incentivo por su colaboracion, el costo total del 
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Fundacidn. 

Los 200 prostaticos estuvieron de acuerdo y dieron su consentimiento por escrito. 

Ei GAP recibio 1 mi. subcutaneo de agua bidestilada desde el dja cero hasta el dia 45. Ese 
mismo dia el codigo de randomizacion fue roto y se les dijo a estos pacientes del grupo azul, 
que ellos habian sido elegidos para recibir, de ahora en mas, todo el tratamiento sin cargo. 

Desde jse^instante el grupo azul placebo dejo de ser operatlvo y a partir del dfa^sigOiente N° 
46, (dia cero para ellos) todos ingresaron ai grupo verde (G.V) y comenzaron a recibir su 
tratamiento utilizando nuestro cocktail. 

La explicacidn de por que fueron s6lo 45 dias con placebo radica en que los efectos 
positives del medicamento se manifiestan aproximadamente a los 20 dfas de comenzar su 
administracion. Por eso se consider6 que utilizando poco mas del doble de tempo era 
suficiente para marcar - sin lugar a dudas - la diferencia entre ambos grupos y lograr un 
resultado fidedigno. 

Tratamiento: 

Comenzo el Dia Cero para los 100 pacientes del grupo verde (GV) ; y el dia 46° (dfa cero 
para ellos) se inicio el tratamiento para los 100 pacientes del ex - grupo azul placebo 
(G.A.P.), haciendo un total de 200 pacientes. 



Todos recibieron el cocktail polisacaridos d pseudomona aeruginosa -Timo 

de la siguiente manera: 

2 ml. por dfa (con 1000 gamas de Poiisacarido de Pseudomona Aeruginosa), a cualquier 
hora, y durante 20 dfas seguidos; en inyecciones subcutaneas, en brazos 6 muslos, siempre 
rotando el lugar, usando preferiblemente jeringas y agujas de tipo insulina. 

Desde el dfa 21° hasta el dfa 45°, se continud con 1 ml. del medicamento ( P. P. A . (500 
gamas), durante 6 dfas a la semana, de lunes a sabado. Domingo descansar. 
Luego, desde el dfa 46° hasta el dfa 66°, se continua igualmente con 1 ml.. (500 gamas), 
reduciendo a^5 t inyecciones por semana, de lunes a viernes. Sabado y domingo deseanSar. 
Desde el dfa 67° al 90° continuamos con 1 ml. (500 gamas), pero solo 4 dfas por semana, 
lunes, mtercoles, viernes y domingo. 

Finalmente, desde el dfa 91° hasta el 120°, igualmente 1 ml. (500 gamas), unicamente el 
lunes, miercoles y viernes. Ese mismo dfa, a los casi cuatro meses de iniciado, ei 
tratamiento terminaba y los pacientes iban recibiendo el alta. 

Mientras duro el tratamiento no se susoendieron estas inyecciones por ninqun motivo. 
RESULTADOS : 

Las inyecciones del medicamento son indoloras y totalmente desprovistas de ningun efecto 
no deseado, como aseguran miles de pacientes inyectados. 

A pesar de que se eligio la via SC por ser la mas comoda, puede inyectarse por via 
intramuscular o intravenosa con resuttados similares. 



Nunca fueron reportados efectos atergicos, febrfgenos o de cualquier otro tipo. \ddo el 
tratamiento fue ambulatorio y no se suspendio por ningun motive. 

El cocktail no interfirio con la medication de ningun paciente objeto de este estudio, como 
ser drogas antidiabeticas, medicaciones para su Sistema Nervioso Central, Autonomo o 
Cardio-respiratorio u otras. Igualmente, no interfirio con las comidas, el suefio, el apetito, la 
presion arterial, el peso corporal, el sexo, la libido o las hormonas de los participantes. 

En resumen: el medicamento fue muy bien tolerado, sin notarse diferencias respecto de 
cualquier efecto no deseado, cuando se lo compare con los pacientes que recibieron 
placebo. 

A todos los pacientes, como es de rutina, se les initio un tratamiento intensivo de ejercicios 
de vejiga para restituir la fuerza de contraction del Detrusor. 

Pacientes que suspendieron la prueba. De los 100 pacientes del grupo azul placebo 
(G.AP.), 12 suspendieron la prueba antes del dia 45. De estos, seis por razones familiares, 
decidieron operarse (los dias 9°, 12°, 19°, 27°, 29° y 33° contando desde el dla cero) ; dos 
fueron derivados al siquiatra con ^tado depresivo, (dfa 23° y 30°) ; uno tuvo hematurias por 
Irtiasis renal (dla 8°) ; uno se quebro la cadera el dfa 

15° ; dos se perdieron de vista sin responder a nuestros llamados (dfas 19° y 26°). 

De los 100 pacientes del grupo verde (G.V), 17 suspendieron el tratamiento: dos por 
accidente de automovil (dias 55° y 69°), pero ambos regresaron durante 1 999 y completaron 
sus tratamientos; cuatro dieron razones econ6micas (dias 36°, 46°, 65° y 79°) ; dos por no 




poder cumpiir la dieta por razones sociales y se operaron en su obra social (dfas 
dos pacientes esperaban una reaccion inmediata y no deseaban esperar (dfas 16° y 
sabemos si se operaron - ; otros dos porque sintiendose bien se consideraron curados 
suficientemente (dfas 80° y 93°); dos empresarios que debieron viajar al extranjero y 
sintiendose curados no regresaron m£s (dlas 53° y 100°) uno a quien el dfa 109° se le 
descubrio cancer de pulmon y fue internado de urgencia; no regreso; y dos que se retiraron 
del tratamiento sin explication, (dfas 16° y 49°). 

Todos, los 200 pacientes de los grupos azul y verde, fueron evaluados tres veces: el dfa 
Cero, antes de comenzar la prueba^el dia 45° y el dfa 115°, al terminar su tratamiento. Para 
ello se utilizaron las normas del Comite Internacional de Consenso para la H.P.B., Junio de 
1993; Puntuacion de Sintomas Prostaticos (l-PSS), apreciandose los siguientes resultados: 

EJEMPLOS DE APUCACION - CUADROS DE RESULTADOS 

Cuadro 1. Valores medios de los sintomas subjetivos en los grupos tratados con el complejo 
P.P.A - TIMO - PROSTATA y con el PLACEBO , evaluados segun la puntuacion de los 
sintomas prostaticos. 



(GV) - 1 00 ptes.) (G.A. P.-1 00 ptes.) (ex placebo -1 00 ptes) (*2) 

- cocktail - - cocktail- 

Placebo 



dia cero 


dfa45 9 


dia 120° 


dfa cero 


dia 45° (*1) 


dfa cero dfa 45 (*3) dfa 120° (*4) 


Nicturia 2.1 


1.1 


0.6 


2.2 


2 


2 


1.2 


0.7 


Frecuencia diaria 1 .7 


1.1 


0.8 


1.6 


1.4 


1.4 


1 


0.5 


Hesitaci6n 1 .8 


1.2 


0.5 


1.9 


1.7 


1.7 


1.4 


0.8 



Intermitencia 


1-3 


0.7 


0.4 


1.5 


1.4 


1.4 


0.8 


Orina n regad ra 




n r 


u.o 




1 1 

i . i 


i.i 




Urgencia 


1.7 


1.1 


0.4 


1.7 


1.8 


1.8 


1.4 


Chorro debit 


1.3 


0.9 


0.4 


1 .2 


1 .1 


A A 
1 .1 


0.6 


Drsuria 


0.9 


0.5 


0.4 


0.8 


0.8 


0.8 


0.6 


Siente no poder 


1.4 


0.8 


0.4 


1.4 


1.7 


1.7 


0.7 


Evacuar la orina compietamente 












Q max. 


8.5 


14.4 


18.6 


7 


7.2 


7.2 


15.1 


Orina residual 
















despuds de orinar 1 55cc 


92cc 


35cc 


141cc 


148cc 


148CC 


87cc 


A.P E. 


6.1 


4.2. 


2.5 


6.4 


6.3 


6.3 


5.1 


Volumen Prostatico 60gr. 




49gr. 


62gr. 


63gr. 


63gr. 






0^£ 
0^ 
0.8 
0.3 
0.4 
0.5 
18.9 

45cc 

2.5 
50gr. 



(*1 )Este dla 45° finafizd la prueba con placebos. 

(*2). Este es ei grupo que durante 45 dlas habia recibido placebo y que ahora, desde el dia 
0 (dia 46 que empezo la prueba), comenzaron at recibir el cocktail; Su primer evaluation fue 
a los 45 dias de iniciado el tratamiento (*3) y la segunda evaluacion a los 120 dtas. (*4) 



Son bien conocidas las idas y venidas de la HPB, incluyendo la fluctuation de smtomas con 
deterioros y mejoramientos espontaneos, periodos estables seguidos por mas deterioro de 
los sintomas, los cuales, en nuestro punto de vista, determinan la necesidad de evaluar la 
importancia de las terapias complementarias dentro del manejo medico de la HPB. 
Por otra parte, consideramos a la orina residual como un signo de funcion anormal de la 
vejiga, mas que como resuttado directo de obstruction urinaria. Por esta razon es qu 
ensenamos a nuestros enfermos, adem^s de como comer bien, tambien a realizar ejercicios 
de vejiga utilizando el detrusor, el elevador del ano y los musculos perineales y 
abdominales, todo lo cual mejorara r£pidamente los problemas que atafien a la fuerza d 
contractidn de su vejiga y por consecuencia tambien a su orina residual, como asi tambien 
at grado de intermitencia, hesitation, y flujo maximo,(fuerza de su chorro mictional) 



Seguimiento 

Sabiendo que la HPB es una enfermedad cronica y potencialmente progresiva, es 
que el resuftado de cualquier tratamiento medico sea investigado y evaluado a largo 




plait 



Para cumplir con esta premisa, a todos los pacientes tratados durante esta prueba se les 
solicito que acudieran a la Fundacion a los 12, 24,36,48 y 59 meses para ser evaluados 
durante los proximos 4 anos y 1 1 meses - periodo que abarco el seguimiento - contando 
desde el dia en que cada paciente finalizo su tratamiento. (Dia 120 p , ver cuadro 2) 

Cuadro2.- del Seguimiento. : ^ . 

Afio del regreso 

a evaluation 1998 1999 2000 2001 2002 



Meses transcurridos 



Desde el dia 120° 


12 


24 


36 


48 


59 


N° de pacientes 
que regresaron * 


198 


164 


138 


124 


58 


Nicturia 


0,6 


0,8 


0,7 


1,01 


1,00 


Frecuencia diaria 


0,7 


0,6 


1,00 


1,02 


0,95 


Hesitacion 


0,6 


0.9 


1,20 


1,17 


1.50 


Intermitencia 


0,5 


0,4 


0,8 


0.6 


0,6 



Urgencia 


0,9 


1,00 


0,8 


0.8 


1,2 


Chorro debil 


0,6 


0,8 


0,9 


0.8 


0,7 


Disuria 


0,5 


0,5 


07 


0,4 


0,8 


Siente que no puede 
evacuar toda la orina 


0,4 


0,4 


0,5 


0.6 


0,5 


Q max 


16,30 


14.92 


16,90 


15,60 


15,39 


Orina residual 












Post miccion 


46cc 


48cc 


47cc 


49cc 


45cc 


A.P.E. 


1,50 


2,30 


2,15 


0.90 


2,60 


Vol. Prostatico 


52 gr. 


53 gr. 


49 gr. 


54 gr. 


50.5 gr. 



* Si bien no todos los pacientes regresaron a !os 360 dias del dia cero, de aquellos que 
faltaron, muchos (aunque no todos) regresaron mas adelante y en cualquier momenta, 
durante los aftos sucesivos, la mayoria se justified aduciendo que no acudieron a la cita 
fijada porque se sentian bien. El porcentaje de pacientes que caen en esta categorfa es muy 
drflcil de obtener. 



A pesar de que en el presente estudio se constato un claro mejo 
irritativos y obstructives, no pudieron encontrarse drferencias 
pacientes del grupo placebo y los otros tratados con la medication propuesta, respecto al 
volumen de la prostata. Esto resulta de hecho una contradiction con la mejoria general. 

Sin embargo, el analisis de grands bases de information cllnica nos provee evidencia de 
que el tamafto de la prdstata no se correlaciona con la severidad de la obstruction uretral ni 
con los sfntomas de Prostatismo. Ver (27) Lytton B, Emery JM, Harvard BM: "The incidence 
of benign prostatic obstruction " J. Urol 99: 639-645, 1968.- (28) Turner Warwick T et at: - A 
...urodynamic view of prostatic obstruction and the results of prostatert6my* ~ Br. J. Urol 45: 
631-645, 1973. 

(29) Chapman I, Lapi N, Fethiere W : " Prostatic enlargement and lower urinary tract 
obstruction". Geriatrics 19: 231-234, 1964. 




Dicho de otra forma, la Ecografia transrectal nos da el volumen de la gtendula pero no nos 
dice lo que esta ocurriendo alH dentro, que pareceria ser lo que nos debe importar, puesto 
que, lo que cuenta no es reducir su tamano sino la obstruction urinaria. 

Queda abierto el camino para futuras investigaciones que contribuyan en algunos aspectos 
no resueltos. Una investigation de este tipo seria importante porque arrojaria mas luz sobre 
las posibilidades terapeuticas de esta composicion (como los posibles efectos reductores de 
los fibromas o miomas uterinos y sus metrorragias periodicas, que responderian al mismo 
mecanismo de accion; y tambien confirmaria o no el alcance de su acci6n positiva sobre la 
HPB, tema excluyente de este estudio 



A pesar de que las dificuttades que se nos presentan son obvias, las condusionJS del 

Pi , 

seguimiento nos dicen que la administracion del complejo P.P.A - Timo - ProstataMqsee. 
un poder residual, es decir, que sus efectos positives persisten despues de finafizadc^![| 
tratamiento, en tanto el pacienta cumpla. con los habitos higienico - dieteticos y con los 
ejercicios de vejiga indicados oportunamente. 

En resumen: despues de recibir su tratamiento de cuatro meses, el periodo de bienestar del 
paciente prostatic© varia pudiendo durar varios anos, segun nuestros archivos. 

Por rutina^e|r©entro cita cada afto a todos los pacientes que fmalizan su tratamiento Pero 
cuando el paciente, bien por pereza o porque se siente bien no acude a su cita anual y 
pierde contacto con la Fundacion y recien aparece a los tres o cuatro anos, podemos 
entonces encontrar deterioro de su mtccton. En; tales casos, generalmente basta con una 
serie de refuerzo de 1 ml dei medicamento. por v(a SC diarios, durante 20 o 40 dfas 
seguidos para restituir su funcion urinaria 

Sin embargo, no pocos pacientes que nos llaman para saludar o que encontramos despues 
de 10 6 15 anos de no vertos, nos informan que continuan sintiendose bien, sin proWemas 
urinarios. 

CONCLUSIONES 

La formula medicamentosa descripta muestra tanto cd'nica como estadisticamente una 
significativa mejora en los smtomas y signos de la HPB dentro de Jas tres a cinco semanas 
de tratamiento, logrando un efecto maximo en bastante menos de 4 meses, y luego 
conservando una accion benefica residual que puede durar varios anos. El analisis prima 
facie de los resultados del presente estudio nos induce a pensar que la accion fibrinolftica 
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del medicamento actua sobre el estroma prostetico deteniendo su invasi6n sobre el 0 
par6nquima y provocando paulatinamente el reacomodamiento de la relacion FibroBlasigs- — ^ 
Sustancia intercolagena. Esta accion fundamental 

ha quedado demostrada a traves de las extensas investigaciones de Puebla, Leyton, 
Denner, Rivera, Derdoy y otros. ( ver4.5.9.12.13.15.16.17.18.19.20.21y 22). 




Un aumento de los elementos del estroma de la glandula ha sido descripto como la 
diferencia morfologica mas prominente entre la HPB y el tejido prostatico normal. Ver (30) 
Mac Neal JE: "Origin and evolution of benign prostatic enlargement" Invest Urol 15:340- 
345, 1978. ':>v:no;. 



Este proceso nos daria la explicacion cfinica de por que al efectuar un nuevo tacto rectal 
~d$spues de 5 semanas aprox. de tratamiento con nuestro cocktail, palpamos una glandula 
con puntos mas blandos (jelly like), cuya blandura se siente en la superficie pero que con !a 
punta de nuestro dedo indice percibimos que ocurre en profundidad. Es una blandura que se 
corresponde con la involucion fibro- hialina descripta anteriormente, que tiende a extenderse 
por la glandula con el transcurso del tiempo. La logica nos dice entonces que el nodulo 
fibroso, element© constitutive del fibro-leio-adenomioma, comienza a abfandarse - como 
ocurre con e! queioide. En este caso, finalmente, la presion sobre la uretra empieza a 
disminuir, mejorando automaticamente los sintomas y signos de la enfermedad. Nos 
remrtimos a los estudios y comprobaciones de Benahim (ver 26) 



VENTAJAS SOBRE OTROS MEDiCAMENTOS UT1UZADOS ACTUALMEMTE EN EL 
TRATAMIENTO DE LA H.P.B 
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El Volumen prostatico disminuyo a 
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Costo del medicamento 
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Duracion de! tratamiento 


120 dfes 
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Efecto residual 
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Efectos nocivos secundarios 
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perdida de la funcidn sexual 
Hipertrofia mamaria 



REIVINDICACIONES 

Habiendo descripto y ejempiificado ia naturaleza y objeto principal de ia presente invenc 
y las ventajas sobre otros medicamentos usados actualmente para !a misma enferrnedad; 
as* como tambien la manera en que la misma se puede llevar a la practica, se declara 
reivindicar como de propiedad y de derechos exclusivos: 

1.- UNA COMPOSICION FARMACEUTICA PARA EL TRATAMIENTO MEDICO DE LA 
HIPERPLASIA BENIGNA DE LA PR6STATA, caracterizada porque es una Composicion 



Farmaceutica que cada 1 ml contiene: 

PolisacSridos de Germenes Gram Negatives: entre 0,05 gr. y 0,002 gr. 

Timo (extract© hidrosoluble) : entre 2 mg. y 0,1 mg. 

Prostata (extracto hidrosoluble): entre 1 mg. y 0,0! mg. 

Carbohidratos totales (Glucosa): entre 2 mg. y 0,02 mg. 

Solucion Fisiologica esteril: c.s.p 1 ml. 



2. - UNA COMPOSICION FARMACEUTICA PARA EL TRATAMIENTO MEDICO DE LA 
HIPERPLASIA BENIGNA DE LA PROSTATA., segun io reivindicado en 1 . caracterizada 
porque el Polisac^rido es un Polisacarido de Pseudomona Aeruginosa en !a proporciones 
indicadas. 

3. - UNA COMPOSICION FARMACEUTICA, PARA EL TRATAMIENTO MEDICO DE LA 
HIPERPLASIA BENIGNA DE LA PR6STATA. segun lo reivindicado en 1, caracterizada 
porque la Composicion contiene cada 1 ml.: 

Polisacarido de Pseudomona Aeruginosa: 0,005 gr. 

Timo (extracto hidrosoluble) :/ 0,9 mg. 
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Prostata (extracto hidrosoluble) 
Carbohidratos totaies (Glucosa):. 
Solucion Fisioiogica esteril: c.s.p. 

4. EL METODO DE PREPARACION de la composition reivindicada en 1^ caracterizado 
porque comprende un metodo apropiado para cultivar bacterias del genero Pseudomona 
en las sigutentes condiciones: 

a) el cultivo del referido polisacarido se realiza en un medio liquido del mismo modo 
especializado como se lo hace habitualmente, recordando siempre que se debe trabajar en 
condiciones rigurosas de asepsia bacteriologica. 

b) Se debe disponer de una cepa apropiada, la cual debera ser tipificada previamente 
mediante las pruebas bioquimicas correspondientes. 

5. METODO DE PREPARACION, segOn lo reivindicado en 4, caracterizado porque el medio 
de cultivo a utilizar, se seleccionara de entre los Caldos Nutntivos disponibles entre aquellos 
de elaboracion comercial, que se encuentran en las casas especializadas de productos de 
laboratorio bacteriotogico. 

6. METODO DE PREPARACI6N, segun lo reivindicado en 4, caracterizado porque resulta 
imprescindible el establecer las Curvas de Crecimiento Bacteriano para poder determinar el 
tiempo optimo de cuftivo, a los efectos de obtener despues una concentracion alta de 
polisac^ridos. 

7. METODO DE PREPARACION, segun lo reivindicado en 4, caracterizado porque la masa 
bacteriana asi obtenida debera ser cuidadosamente lavada y acondicionada para luego 





conservaran en freezer hasta su posterior utilizacidn. 



proceder a su conservation 6 extracci6n. Despu6s de su pesada, las 




8. METODO DE PREPARACIOIM, segun lo reivindicado en 4, caracterizado porque en todos 
los casos se realizarSn los correspondientes controles bacteriologicos de la cepa mediante 
las reacciones bioqufmicas especrficas a los fines de asegurarse de que esten libres de 
contaminantes. 

9. METODO DE PREPARACIOIM, segun !o reivindicado en 4, caracterizado porque se debe 
acondicionar la masa bacteriana para luego proceder a su extraccidn, utilizando tecnicas 
con solventes organicos; luego se seca convenientemente dicha masa y se procede a pesar. 
Para pesar las bacterias se debera centrifugar el medio de cultivo utilizando centrifugas de 
aire r.p.m. descartandc luego el sobrenadante. 

10. METODO DE PREPARACI6N, segun lo reivindicado en 4 r caracterizado porque se 
procede a medir la tara por ia diferencia de pesada entre el frasco vacio- que se pesa 
primero - y el frasco con sedimento bacteriano. Luego se prepara una solucibn de Fenol en 
concentracion optima para lograr el rendimiento maximo y se procede a utilizar la fase 
acuosa pero descartando e! residuo bacteriano. Por ultimo, se procede a la separacion de la 
fraccion lipfdica a fines de obtener el polisacarido puro — haptene desensibilizanre - Para 
cubrir este paso fundamental se utiliza la hidrolisis y de este modo se elimina la parte toxica 
- los Ifpidos - Se ultracentrifuga logrando finalmente la obtencion de los polisacaridos en su 
mayor estado de pureza y se liofiliza. 



11.- APUCACION TERAPEUTICA PARA EL TRATAMIENTO MEDICO 00 LA 

m - 

HIPERPLASIA BENIGNA DE LA PROSTATA, caracterizada porque consiste en utilizar una 
Composicion Farmaceutica que cada 1 ml contiene: 

Polisacaridos de Germenes Gram Negatives: entre 0,05 gr. y 0,002 gr. 

Timo (extracto hidrosoluble) : entre 2 mg. y 0,1 mg. 

Prostata (extracto hidrosoluble): entre 1 mg. y 0,01 mg. 

Carbohidratos totales (Glucosa): entre 2 mg. y 0,02 mg. 

Solucion Fisiologica esteril: c.s.p 1 ml. 

APLIC AGIO N TERAPEUTICA, segun lo reivindicado en 11, caracterizada porque la 
Composicion contiene cada 1 ml.: 

Polisacarido de Pseudomona Aeruginosa: 0,005 gr. 

Timo (extracto hidrosoluble) : 0,9 mg. 

Pr6stata (extracto hidrosoluble) 0,3 mg. 

Carbohidratos totales (Glucosa): 0,038 mg. 

Solucion Fisiologica esteril: c.s.p 1 ml. 



Hipolito Carmelo Maria BARREIRO 
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Se trata de una Composition Farmaceutica que cada 1 m! contiene 



RESUMEN: 



Timo (extracto hidrosoluble) : 



Poiisacaridos de Germenes Gram Negatives: 




. entre 2 mg. y 0,1 mg. 
. entre 1 mg. y O.QI mg. 
entre 2 mg. y 0,02 mg. 



Prostata (extracto hidrosoluble):. 
Carbohidratos totales (Glucosa):. 
Solution Fisiologica esteril: c.s.p 



1 ml. 



La invention tambien se refiere a metodo de preparation de la composition indicada, que 
comprende un metodo apropiado para cultivar bacterias del genero Pseudomona en las 
siguientes condiciones: a) el cultivo del referido polisacarido se reaiiza en un medio liquido 
del mismo modo especializado como se lo hace habituafmente, recordando siempre que se 
debe trabajar en condiciones rigurosas de asepsia bacteriologica, b) Se debe disponer de 
una cepa apropiada, la cuai debera sertipificada previamente mediante las pruebas 
bioqufmicas correspondientes: La invention tambien alcanza a la aplicacion de la 
Composition indicada, en dosis adecuadas, para e! tratamiento de la Hiperplasia Benigna de 
la Prostata. 
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1.- UNA COMPOSICION FARMACEUTICA PARA EL TRATAMIENTO MEDIC©! 
HIPERPLASIA BENiGNA DE LA PROSTATA, caracterizada porque es una Compo^cion 
Farmaceutica que cada 1 ml contiene: 

Polisacaridos de Germenes Gram Negativos: entre 0,05 gr. y 0,002 gr. 

Timo (extracto hidrosoluble) : entre 2 mg. y 0,1 mg. 

Prostata (extracto hidrosoluble): entre 1 mg. y 0,01 mg. 

Carbohidratos totales (Glucosa): entre 2 mg. y 0,02 mg. 

Solucion Fisiolbgica esteril: c.s.p 1 ml. 

Siguen 1 1 reivindicaciones. 



